SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Cleye 0,12 mg/ml augndropar, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
Naphazolinhydroklérid 0,12 mg/ml.

Hjalparefni med pekkta verkun: benzalkonkl6rid 0,1 mg/ml.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Augndropar, lausn.

Teer, litlaus vokvi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Gegn veegum roda og ertingu sem stoku sinnum kemur fram i auga. Cleye er &tlad til notkunar hja
fullorénum og boérnum, 12 ara og eldri.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fulloronir og born, 12 &ra og eldri. Radlagdour skammtur er einn eda tveir dropar i hvort auga, tvisvar
eda prisvar & dag. petta lyf er eingbngu @tlad til notkunar i stuttan tima i senn eda til notkunar stoku
sinnum (sja kafla 4.4).

Born
EKKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Cleye hja bérnum & aldrinum 0-12 ara. Engar

upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Til notkunar i auga.

Ef adrir augndropar/augnsmyrsl eru einnig notud skulu lida u.p.b. 15 minatur & milli skammtanna og
augnsmyrslid avallt notad sidast.

4.3  Frébendingar

Ekki ma nota Cleye hja einstaklingum med: prénghornsglaku, prongt horn i augnholfi (heetta a bradri
glaku), ségu um brad glakukost vegna préngs horns i augnholfi, litubélgu eda skaddadrar hornhimnu.
petta lyf méa ekki nota fyrir adgerdina jadarlituhdgg (peripheral iridectomy) & augum sem eru i hettu &
hornprengingu, vegna pess ad ljésopsstaekkun getur valdid lokun hornsins.

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.



4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

petta lyf er eingdngu etlad til notkunar i stuttan tima i senn eda til notkunar stoku sinnum. Tilkynnt
hefur verid um ad einkenni komi fram & ny eftir langvinna og/eda of mikla notkun augndropa sem
innihalda naphazolin.

Ekki skal nota Cleye ef um er ad raeda augnsjukdom sem einkennist af stddugum roda, verk eda
pokusyn.

Ef fram kemur augnverkur, breyting & sjon, ljosfalni, &framhaldandi rodi eda erting i auga, eda ef
astandid versnar eda enginn bati kemur fram innan 24 klist. skal haetta notkun og leita rada hja laekni.

Inniheldur benzalkonkl6rid sem getur valdid ertingu i augum og pekkt er ad efnid getur litad mjukar
augnlinsur. Fordist snertingu vid mjukar augnlinsur; fjarleegid augnlinsur &dur en lyfid er sett i augun
0g bidid i a.m.k. 15 mindtur 4dur en peer eru settar i ad nyju.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar rannséknir & milliverkunum hafa verid gerdar.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ekki er buist vid neinum ahrifum & medgongu, par sem altek Gtsetning fyrir naphazolini er litil sem

engin.

Brjostagjof
Ekki er buist vid neinum ahrifum & brjostmylking, par sem alteek Utsetning hja konunni med barn &
brjosti er litil sem engin.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Cleye hefur veeg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla, vegna pess ad pad getur valdid
skammvinnri pokusyn.

4.8 Aukaverkanir

Orsjaldan hefur verid tilkynnt um skammvinna ertingu i augum (p.m.t. stingi og klada), skammvinna
pokusyn og vikkun sjaaldra.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sj& Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Ofskdmmtun eda gjof um munn fyrir slysni getur valdid balingu & midtaugakerfi, lsekkudum
likamshita, haegsletti, svitamyndun, svefnhéfga eda dai, einkum hja bérnum. Haprystingur og
hugsanlega lagprystingur i kjolfarid.

Ofnotkun getur valdid auknum roda i augum. Komi petta fram skal notkun hett. Ef rodinn hverfur
ekki skal leita rada hja laekni.

Meoferd vio aukaverkunum er einkennabundin.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Adrenvirk lyf notud sem ofnaemislyf (decongestantia),
ATC-flokkur: SO1GA01

Verkunarhattur: Naphazolin er adrenvirkt lyf med greinilega alfa-adrenvirka virkni. pad er
a&daprengjandi og minnkar bélgu og blédsdkn pegar pad er notad & slimhuo.

Cleye byrjar ad verka innan vid 1 minutu eftir idreypingu og ahrifin vara i a.m.k. 3 klst.
5.2 Lyfjahvorf

Frésog: Frasogast eftir idreypingu i tarusekk.

5.3  Forkliniskar upplysingar

EKKi liggja fyrir neinar forkliniskar upplysingar sem hafa pydingu fyrir pann sem avisar lyfinu, adrar
en paer sem koma fram i 6drum kéflum samantektarinnar.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Benzalkonkldridlausn

Borsyra (E284)

Bdrax (E285)

Hreinsad vatn

Tvinatriumedetat

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3  Geymslupol

Orofid 5 ml glas: 2 ar.

Orofid 10 ml glas: 3 ar.

Eftir ad glasid hefur verid opnad: 1 manudur.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid legri hita en 25°C.

6.5 Gerdilats og innihald

5 ml eda 10 ml af lausn i LDPE plastglasi med dropastat ar plasti (LDPE) og pélypropylen plastloki.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Ekki skal nota lausnina ef han breytir um lit eda verdur skyjud.
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.



7. MARKADBSLEYFISHAFI

Elara Pharmaservices Europe Limited

239 Blanchardstown Corporate Park

Ballycoolin

Dublin

D15KV21

Irland

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/17/046/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 28. juni 2017.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. mars 2019.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

19. névember 2020.



